Ulotka dotagczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

viridal® 20 ug

Proszek i rozpuszczalnik do przygotowania roztworu do wstrzykiwan Do
stosowania u dorostych Substancja czynna

: AlprostadilPrzeczytaj

Prosze ulotke die catg ulotke uwaznie przez, zanim Panistwo z lekiem

stosowaniem tego leku rozpoczng, poniewaz ona zawiera wazne informacje.
Zachowaj Prosze przeczyta¢ ulotke doktadnie. Moze chcieliby Panstwo jg pdzniegj
ponownie przeczytac.
Jesli majg Panstwo dalsze pytania, prosze sie sie do swojego lekarza lub farmaceuty.
Ten lek zostat Tobie osobiscie przepisany. Nie przekazuj go osobom trzecim .To moze
innym ludziom zaszkodzi¢, nawet jesli oni majg te same dolegliwosci jak Ty ..
zauwazysz dziatania niepozadane skontaktuj sie z lekarzem . do swojego lekarza lub
farmaceuty. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych , ktére nie s wymienione wtej
ulotce wskazane s3 .. punkt 4. 4.

ta ulotka Ulotka dotgczona do opakowania stoi

Co jest viridal i do czego jest stosowany ?Co

powinienes wiedzie¢ przed uzyciem viridal ? od viridal zwréci¢ uwage?
Jak jest viridal stosowac?

Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak jest viridal przechowywac?

Zawartos$¢ opakowania i dalsze informacje Informacje

oOU AW S

1. Co jest viridal i do czego jest stosowany ?viridal

jest lekiem , ktéry zawiera substancje czynnagAlprostadil . Alprostadil jest. Alprostadil jest
jedna endogenna substancja, ktéra w wysokich stezeniach w ludzkim nasieniu wystepuje.

viridal jest stosowany:
do leczenia zaburzen erekcji (erekcja dysfunkcja), takze ogdinie impotencja lub.
niedostateczna sztywnos$¢ cztonka nazywana, u dorostych z powodu réznych
(neurogennych, naczyniowych, psychogenny lub mieszany) przyczyn.
jako srodek pomocniczy w diagnostyce do wyjasnienia zaburzenia erekcyjnego ..

lek stuzy do celéw do wywotywania erekcji , ktéresg warunkiem do dalszych diagnostycznych
procedur , np. Doppler-ultrasonografia(

dupleksowa),pomiar ciat jamistych (dynamiczna kawernosometria ),), jesli te nie na naturalnej
drodze osiggniete moga byc¢.

2. Co powinienes zrobi¢ przed zastosowaniem preparatu viridal zwrdoci¢ uwage na?
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viridal nie wolno stosowac , jesli

jestes uczulony na Alprostadil lub ktérykolwiek z wymienionych w punkcie 6. 6.
sktadnikdéw tego leku tego leku sa.

u pacjentéw z implantem pracia.

u pacjentéw, u ktérych aktywnosé seksualna jest niewskazana lub przeciwwskazana
jest (np. pacjentéw, ktorzy cierpig na cigzkich chorobach serca cierpig).

u pacjentdéw z anatomicznymi znieksztatceniami pracia, jak skrzywienie pracia
(kgtowanie), bliznowacenie na ciatach jamistych (zwtdknienie), stwardnienie pracia
plastyka (choroba Peyroniego, IPP) lub zwezenie napletka ( stulejka ).jeslicierpisz

na chorobe , ktora wigze sie z zwezeniem napletka ( stulejka przedtuzonej erekcji lub
bolesnej priapizm towarzyszg, takie jak np. szpiczak mnogi, anemia sierpowata lub tych
genetyczne predyspozycje, talasemia, biataczka.

Nie ma zadnych klinicznych doswiadczen u pacjentéw ponizej 18 lub powyzej 80 lat ..
i Srodki ostroznosci Prosze
skonsultowac sie z z Twoim lekarzem lub farmaceuta, zanim zastosujesz viridal stosowac.

Podstawowe lezgce u podstaw leczone medyczne przyczyny der erekcyjnej dysfunkcji
powinny przed der Leczenie z viridal zdiagnozowany i leczony by¢. viridal jest nie do
jednoczesnego stosowania z innymi lekami do leczenia Leczenie der erekcyjnej dysfunkcji
przewidziane.

Jesli u Ciebie wystepuje choroba sercowo-naczyniowa, jak np. choroba wiencowa ,wada
serca

,niewydolnosc¢ serca ,lub krotkotrwate powazne powazne Zaburzenia krgzenia des mdzgu
(przemijajgce niedokrwienne ataki) lub choroby ptuc stwierdzono zostaty, mogg stymulacja
seksualna i stosunek ptciowy sercowo- naczyniowy-- lub

dusznosci wywotaé. W tych przypadkach jest przed rozpoczeciem leczenia zalecane
doktadne badanie przez interniste Internisci do polecenia.

viridal jest przy pacjentach z przemijajgcymi atakami niedokrwiennymi w wywiadzie
chorobowymi, z niestabilng chorobgsercowo--- i przy pacjentach z czynnikami ryzyka dla
udaru mdézgu jak nadcisnienie z najwyzszg ostroznoscia i tylko pod staranng oceng korzysci i
ryzyka stosowac.

Prosze przestrzegac¢ Paristwo doktadnie do an dawka przez lekarza zalecana dawka lub
czestotliwos¢ stosowania (patrz sekcja Instrukcja dawkowania: przy leczeniu w domu),
poniewaz w przeciwnym razie ryzyko ryzyka jednego Bliznowacenie ciat jamistych
zwiekszone jego moze.

Przedtuzone erekcje ilub bolesne priapizm (erekcje, ktére ponad szes$¢ godzin trwajg) moga
po podaniu dokawernoznym podaniu viridal wystapi¢ .. lekarz powinien Ci najnizszg skuteczng
dawke podawac , aby, um das Ryzyko zmniejszy¢. Przy kazdej erekcji, ktéra ponad 4 godziny
trwa ,poinformuj natychmiast swojego lekarza prowadzgcego lub innego specjaliste — jesli ten
nie osiggalny jest — skontaktuj sie z klinikg z oddziatem urologicznym . Przedtuzone. mogg ,
moga, jesli one nie leczone beda, to erekcyjne tkanki pracia uszkodzi¢ i do nieodwracalnej
erekcyjnej dysfunkcji prowadzic¢ ..
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erekcje wystepujg wystepujg bardziej prawdopodobne u pacjentdéw z anatomicznymi
znieksztatceniami pracia jak, np. skrzywienie pracia, zwezenie napletka ,bliznowacenie

ciat jamistych , choroba Peyroniego, Choroba Peyroniego lub zmiany skérne. Jedna

fibroza pracia w tym jednej skrzywienie pracia, widkniste guzki i choroba Peyroniego (IPP)
moga w wyniku wewnatrzjamistego stosowania przez viridal viridal wystgpi¢. Ryzyko
zwtdknienia moze by¢ zwiekszone przy dtuzszym czasie leczenia . Zaleca sie kontrole
pacjenta, ktéreobejmujg doktadne badanie pracia, sg zdecydowaniezalecane ., aby oznaki
fibrozy pracia lub IPP rozpoznac¢. Jesli zauwazysz krzywizne pracia , zwtdéknienie ciat jamistych
lublPP rozwija sie , jedna IPP rozwija¢, powinni Panstwo zakonczy¢ leczenie przy viridal
zakonczyc.

U pacjentdéw z zaburzeniami krzepniecia lub pacjentéw, ktérzy leki na hamowanie krzepnigcia
krwi (Antykoagulanty) jak Warfaryna lub Heparyna stosowaé, moze stosowanie z viridal
zwiekszac sktonnos¢ do krwawien po iniekcji do ciata jamistego Iniekcja zwigkszac. Jesli
Panstwo do tych pacjentéw ,to powinien Panstwa lekarz wartosci krzepniecia krwi $cisle
kontrolowac. Ponadto kontrolowac. Ponadto powinny Panstwo miejsce wstrzykniecia na
penisie wystarczajgco dtugo za pomoca tamponu uciskac ..

dojamista wstrzykniecia viridal moze powodowa¢ jedng z Krwawienie an der miejscu
wstrzykniecia powodowac. Bei chorobach, die przez krew przenoszone werden, moze to
ryzyko przeniesienia na partnera zwiekszy¢ sie. Prosze uzywac¢ Pan/Pani prezerwatywe ..

pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi lub uzaleznieniami w historii nalezy ocenié
potencjalne ryzyko uzaleznienia od substancji od viridal nalezy rozwazy¢.

Zastosowanie od viridal razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute jesli przyjmujesz inne leki Lek
przyjmowacstosowac, niedawno inne leki przyjmowalistosowali majg lub zamierzajg inne leki
przyjmowacstosowac.

Sympatykomimetyki (Leki, ktére stymulujgco na uktad wspodtczulny dziatajg) moga dziatanie
leku viridal zmniejszac¢ . Dziataniedziatanie kombinacji z Kombinacja od viridal z inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5, apomorfing lub do cewki moczowej (doustnie) alprostadilem jest
obecnie nie znany . viridal.

viridal moze die Dziatanie obnizajgcych cisnienie krwi (Antyhipertensyjne) i rozszerzajgcych
naczynia

(Wazodylatatory) lekéw oraz przeciwzakrzepowych ( Antykoagulanty)i lekdw , ktéreagregacije
Agregacja der Ptytki krwi zapobiegac (inhibitorami agregacji ptytek krwi), wzmacniac.

Poniewaz viridal agregacje ptytek krwi hamuje i tym samym sktonnos¢ do krwawien zwigksza ,
moze, moze die Dziatanie jednoczesnie stosowanych lekéw przeciwzakrzepowych moze by¢é
wzmochnione. Die

Dziatania Alprostadilu w potgczeniu z innymi formami leczenia zaburzen erekcji (np. die

Wirkung von gleichzeitig Sildenafil) lub innych indukujgcych erekcje substancjami leczniczymi
(np. Papaweryna) nie specjalnie badano .. substancje czynne nie powinny by¢ w potgczeniu z
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z viridal stosowany by¢, poniewaz mozliwe jedno przedtuzone czas trwania erekcji wywotany
by¢ moze.

Zwré¢ uwage prosze, ze te informacje rowniez dotyczg przed krétkim stosowane leki
dotyczy¢ moga.

cigza, okres karmienia piersig i ptodnos¢-zdolnosc¢ rozrodcza

Jesli Twoja partnerka jest w cigzy lub karmi piersig hamuje, lub jesli Twoja partnerka
podejrzewa, ze jest w cigzy by¢ by¢ lub zamierza, zaj$¢ w cigze do zostang, zapytaj sie przed
der Zastosowanie tego leku swojego lekarza lub farmaceuty o porade.

Naturalna zawarto$¢ prostaglandyny (PGE 1,0 rozszerzajgcym naczynia dziataniu
rozszerzajgcych naczynia Wtasciwos$ci) w nasieniu moze przez zawarto$é zawartosé w PGE;,
w viridal zwiekszony by¢. W przypadku cigzy partnerki partnerki Partnerka powinno podczas
stosunku ptciowego nalezy prezerwatywe uzywac , aby podraznienia pochwy, ryzyko
przedwczesnego porodu lub ryzyko dla ptodu den Ptéd do unikac.

Zdolnos$¢ do prowadzenia pojazddw i zdolnos¢ do obstugiwania maszyn Nie

przeprowadzono zadnych badanh dotyczacych wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn Zdolno$¢ do obstugi maszyn przeprowadzona ..

pojedynczych przypadkach sg efekty na uktad krazenia, jak np.krétkotrwate obnizenie
cisnienia krwi i /lublub Zawroty gtowy po iniekcji dokawernozalnej wstrzyknieciu z viridal do
obserwacji. Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwanie maszyn moze przez to do 30
minut po 30 minut po Zastosowanie wptywa byc¢.

viridal zawiera séd, ale mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na podwdjng amputke, tzn. jest jest
prawie ,bez sodu”.

3. Jak jest viridal stosowac?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie zgodnie z zaleceniami swojego lekarza lub farmaceuty . Jesli.
pytania zapytaj przy Twoim lekarzu lub farmaceucie o, jesli Pan/Pani sie nie pewny ..

Pan/Pani zacznie, viridal samodzielnie stosowac do wstrzykiwac¢, muszg Panstwo przez lekarza
prowadzgcego doktadnie w przygotowaniu roztworu do wstrzykiwan oraz w technice
wstrzykiwania przeszkoleni by¢. Réwniez dawka do dom do stosowania dawkowanie jest
przez lekarza ustalona (patrz sekcja instrukcja dawkowania). Doktadne instrukcje Twojego
lekarza s wymagane dla terapia do domu.

Jesli masz trudnosci ,bezpiecznie samodzielne iniekcje wykonywac , np.z powodu
zmniejszonej manualnej zdolnosci , przyznacznym ostabieniu wzroku Ostabienie wzroku lub
wyrazna

Otytos¢ (otytosé), moze Twoja partnerka zostaé przeszkolona w celu wstrzyknieé
przeprowadzania.
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Unikaj btednych wstrzyknied, tj. wstrzykiwac nie nie bezposrednio pod skoére skére lecz tylko
na miejsce, ktére Panu Pana lekarz pokazat poniewaz viridal inaczej nie prawidtowo dziatac¢
moze.

Die Iniekcja powinna pod higienicznymi warunkami odbywac sie, poniewaz w przeciwnym
razie moze dojs¢ do infekcji na penisie lub ciatach jamistych dojs¢ moze.

Wzwdd Erekcja bedzie sie okoto 5 do 15 minut po w wstrzykniecie rozwijaé. Jak wstrzykniecie
przeprowadzi¢ jest, przeczytaj Prosze w nastepujacych sekcjach.

To nastepujgce informacje dotyczg, o ile Panstwu Panstwa lekarz viridal nie zalecit inaczej
przepisat ma. Prosze przestrzega¢ Panstwo sie do zalecen dotyczacych stosowania, poniewaz
viridal w przeciwnym razie nie prawidtowo dziata¢ moze.

Leczenie zaburzen erekcji Dysfunkcja

Dawkowanie przy rozpoczeciu leczenia

Diagnostyczne Iniekcje i Iniekcje do ustalenia dawki sg przez leczacego lekarz przeprowadza.
On wybiera dawke indywidualng dawkowanie, ktéra diagnostyczne badanie badanie erektilngj
erekcyjnej dysfunkcji umozliwia.

Jesli Pan viridal do leczenia zaburzen erekcji przepisane otrzymac majg, bedzie

Twaj lekarz réwniez Twoja indywidualng dawke w praktyce przetestowac. Jako dawke
poczatkowaq zaleca sie u

pacjentéw, ktérych zaburzenia erekcji neurogennego pochodzenia sa, nalezy dawke od 1,25
Mg Alprostadil wstrzyknac¢ . U wszystkich innychpacjentéw nalezy rozpocza¢ od 2,5 ug
Alprostadil. Przy ustalaniu dawki Dostosowanie dawki sg kroki pomiedzy 2,5 a 5 ug Alprostadil
do zalecenia. Wiekszos¢ pacjentéw potrzebuje pomiedzy 10 10 20 ug Alprostadil, tj. 0,5 ml
viridal 20 pg (= 10 pg Alprostadil) 20 ug (= 10 pg Alprostadil) 1 ml 1 ml viridal 20 ug (= 20 ug
Alprostadil).

Przy dawkach powyzej 20 ug Alprostadil jest dostepny viridal 40 ug do dyspozyciji. Przy
maksymalnej dawce wynoszacej 40 pg Alprostadil jest 1 ml viridal 40 ug do wstrzykiwaé. Te
maksymalna dawka nie moze przekroczona byc.

Dawkowanie przy leczeniu w domu

Powinienes tylko wstrzykiwa¢ dawke wstrzykiwaé, ktérg od Twojego lekarza prowadzacego
przez szereg z iniekcji wedtug powyzszego schematu dla Ciebie ustalona zostata .. dawka
powinna powinno do domu do jednej nie dtuzej niz 1 godziny trwajacej erekcji prowadzi¢. W
przypadku przedtuzonej erekcji miedzy 2 a 4 godzinami nalezy Prosze swojego lekarza
zwrdci¢ uwage na to, ze on musi ponownie ustali¢ dawke . Prosze stosowad.

20 pg tylko do 20 g tylko do do 3 iniekcje na tydzien przy, przy czym pomiedzy 2 iniekcjami
co najmniej jeden okres wynoszacy 24 godziny musi by¢.

Diagnoza jednej erekcyjnej dysfunkciji (jest tylko przez lekarza przeprowadzana)
W przypadku podejrzenia o nie naczyniowg dysfunkcje , np. w przypadkuneurogennej lub lub

psychogenny przyczyna, lezy zalecana dawka poczatkowa dla procedury diagnostycznej
procedura wynosi 2,5 pg Alprostadilu. Ta dawka poczatkowa jest tak dtugo zwiekszana, az
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petna petna erekcja osiggnieta jest. W przeciwnym razie mozna zazwyczaj z jedng iniekcjg o
10 pg Alprostadilu (= 0,5 ml viridal 20 pg) rozpoczgé. Pomiedzy poszczegdlnymi iniekcjami
powinno uptyna¢ co najmniej 24 godziny . przy czym liczba iniekcji na tydzien ograniczona do
3razy jest..

kliniczne w diagnostyce obejmujg do 40 ug Alprostadilu dostepne ;ta maksymalna dawka
Maksymalna dawka nie moze przekroczona by¢. W przypadku dawkowania do 10 pg jest
Panstwu viridal 10 ug do dyspozycji, a w przypadku dawkowania pomiedzy 20 ug a 40 ug
Alprostadil jest viridal 40 ug stosowac.

Instrukcja dla pacjenta do wstrzykniecia do ciata jamistego pracia

Przygotowania
Zanim zaczniecie przy przygotowaniu rozpoczac¢ , powinniscie mie¢ swoje Rece i Twéj penis
doktadnie wodg i mydtem umyc¢ ..

prosze roztwoér do wstrzykiwan bezposrednio przed przed wstrzyknigeciem do do i uzywac
Pan/Pani jg natychmiast. Nie zuzyty roztwér do wstrzykiwan nalezy do wyrzucic.

Instrukcja otwierania
Rozerwac Pan/Pani biatg folie z boku od od Pojemnik ochronny od i wyjmij Pan/Pani um
podwdjng amputke i die igte iniekcyjna.

Pot6z Pan/Pani die elementy des zestawu do iniekcji przed sobg na jedna czysta powierzchnia
i upewnij sie ,ze ze injektor nie ma widocznych uszkodzen ..

Abbildung 1
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injektorigta

do z zewnetrzny nasadka ochronna (1) i wewnetrzny nasadka ochronna (2)

karpula dwukomorowa z substancjg suchg w przedniej komorze i rozpuszczalnikiem w
tylnej komorze, koncdwka karpuli (3) i przedni szary Korek gumowy (4)
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Uwaga
Prosze upewnic sie przed kazdym uzyciem ,ze Easy-Duo- wstrzykiwacznie ma widocznych
uszkodzen .Wstrzykiwacz Wstrzykiwacz moze wytacznie z viridal
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podwadjnymi amputko-strzykawkami i den dotgczonymi igtami iniekcyjnymi (B-D Microfine+
0,33x12,7 mm) uzywane by¢.
il

Sprawdz najpierw , czyuszczelnienie igty iniekcyjnej nieuszkodzone jest jest. Usun nastepnie
uszczelnienie igty iniekcyjqej . Przykreé.

’

‘N

iniekcyj'nq zgodnie z ruchem wskazéwek zegara na przedni gwint Gwint des wstrzykiwacza, az
ona mocno siedzi.
Uwaga

Zawsze przykrecaj najpierw igte do wstrzykiwania na, zanim wtozysz amputke Karpula wtozy¢.
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Wkrety Prosze ttok z wstrzykiwacza zdjg¢. Wez Prosze amputke i oczysci¢ Prosze koricéwke
Za pomocy
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jednego z nich dezynfekujgcych wacikéw. Wprowadz Pan/Pani die karpule do
przezroczystego korpusu des injektora jeden. Upewnij sig, Pan/Pani ze, wypukto$¢ der karpuli
w rowek wstrzykiwacza wsunac.

frzymaé Pan/Pani wstrzykiwacz z z der Igta po gére.

Przesun Pan/Pani ttok do przodu, az oba szare ttoki wktadu dotkng sie . Podczas.
Podczas tego Procesu przeptywa umierac roztwoér chlorku sodu z der tylnej komory

karpuli do przedniej komory.

Wstrzasnij teraz teraz injektorem ostroznie ,aby um rozpuszczenie roztworu substancji
suchej przyspieszy¢ aby przyspieszy¢. Roztwér moze by¢ przez pecherzyki powietrza
poczatkowo mleczno metny wygladac. W ciggu krétkiego czasu Czas powstaje jedna

klarowna roztwor.

Usun Pan zewnetrzng zewnetrzng i wewnetrzng ostone igty ..

Od
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teraz nalezy na moze die Igta z zadnym innym przedmiotem wiecej w kontakt nie wchodzi¢,
aby ja sterylna utrzymac .

Iniekcja
fr
_.-!;"'"‘*'- -
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Stuknij Ty, podczas Trzymaj ten injektor z igtg skierowang do géry , mocno uderz w
injektor , az wszystkiepecherzyki powietrza uniosg sie do gory . sa.

Przesun Pan/Pani ttok ostroznie do przodu, az pojawi sie kropla roztworu z igty .
Upewnij Pan/Pani sig, ze Oni w tym bezpieczny, ze wszystkie powietrze z amputki
karpuli usunieto zostato.

Upewnij sig, ze dawka przez Twojego lekarza okreslona dawkowanie jest. Nacisnij Ty
do tego pieczec wstrzykiwacza ostroznie do gory, az goérna krawedz przedniego
szarego ttoka Twoja przepisana dawka osiggnie (patrz okno der llustracja).

Pot6z Pan/Pani na wstrzykiwacz na czystg powierzchnig i upewnij sie Pan/Pani ze ,ze
igta igta z zadnym nie innych przedmiot wiecej w kontakt wchodzi.
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Upewnij sie ,ze Twaj penis jest dobrze umyty . Oczysc¢.

Czyszczenie ten to Miejsce wstrzyknigcia za pomoca $rodka dezynfekujgcego (np.
troche gazy opatrunkowej, ktéra jest nasgczona rozcienczonym alkoholem do celéw
medycznych ), i trzymaj jg przy tym penisa pod lekkim napieciem od ciata z dala, az
przewidziane miejsce iniekcji sucha jest.

Wez Pan/Pani teraz wstrzykiwacz i upewnij sie upewnic sie Panstwo sie ponownie, ze
ten szary korek na tej ustawionej dawce stoi i ze zadne pecherzyki powietrza w karpule
zawarte sa.

Miejsce wstrzykniecia musi znajdowac sie w obrebie ilustracji 10 pokazanego obszaru by¢.
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Abbildung 11

Trzymaj Pan/Pani w injektor jak na ilustracji 11 pokazano.

Wprowadz igte do wstrzykiwacza, nie naciskajgc na ttok injektora , poziomoi prawie
catkowicie do penisa wprowadz , jak to jestopisane Paristwu Panstwa lekarz pokazat
ma.

Potéz Pan/Pani teraz kciuk na ttoku i wstrzyknij Pan/Pani roztwér przez okres czasu
jednego okresu od 5 do 10 sekund.

Wskazdwki

Miejsce wstrzykniecia nalezy przy kazdym wstrzyknieciu zmieniac . Jesli wstrzykujesz w
prawg strone ,wez bra¢ Ty den Wstrzykiwacz w prawa reke. Wstrzyknij Ty w lewa strong, wez
Ty go w lewa reke.

Podczas w wstrzykniecia moze lekki bdl wystgpi¢ wystapic.

Jesli Panstwo odczuwajg opdr lub silny ,palagcy bél odczuwajg ,zmiencie Panstwo ostroznie
pozycje die pozycji der Igta do iniekcji. Wprowadz Pan/Pani igte igte nieco dalej w lub
wyciaggnij Pan/Pani jg nieznacznie na zewnatrz, az roztwér tatwo wstrzykniety zostanie moze.
Jesli zastrzyk iniekcja jednak nie tatwo i bezbolesnie sie uda, wyciggnij Pan/Pani igte z miejsca
wktucia .. Usigdz Pan sie prosze w tym przypadku przed nastepnym wstrzyknieciem z swoim
lekarzem prowadzgcym w kontakt ..

wstrzyknigciu Wyciggnij
Abbildung 12
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Ciqgnqé Oni die Igta do iniekcji z dem pracia, i odtéz Oni den Injektor na bok.
Naci$nij Oni przez co najmniej 3 minuty na die Miejsce wktucia (np. z troche gazy
opatrunkowej), aby krwawienie uniknaé¢. do Uwaga

Jesli
krwawienie wystgpi , nacisnijdalej naciska¢ Ty dalej na miejsce wstrzykniecia, az krwawienie
ustanie.

Po tym jak wykonasz wstrzykniecie , natézzewnetrzng ostone na miejsce
wstrzykniecia . Po zakonczeniu Igta, i odkre¢ Prosze to z injektora od.

Usun Prosze karpule ,poprzez Prosze ttok z korpusu injektora Korpus wstrzykiwacza
odkrecic i die karpula wysungc.

Utylizuj Ty die igte iniekcyjng i die karpule bezpiecznie i zgodnie z przepisami.
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Po Oni Easy-Duo-Injektor uzywany mie¢, oczysci¢ Prosze go prosze z cieptg wodg i
tagodnym Srodkiem czyszczgcym ..

Prosze ten injektor po po der czyszczenie suchy z powrotem do etui z powrotem.
Poniewaz viridal opakowania uzupetniajgce nie zawieraja injektora zawierac,
przechowuj Pan/Pani ten EasyDuo-Injektor dla Twoje nastepne Iniekcje na.

Jeden oczywiscie uszkodzony lub nie niesprawny injektor nie nie uzywac nalezy. Upewnij sie
przed kazdym kolejnym krokiem Iniekcja, ze der injektor w petni sprawny jest.

Uwaga
Zaleca sie bedzie po, zakonczeniu Zakonczenie iniekcji i podczas podczas des stosunku
ptciowego z powoddw bezpieczenstwa nalezy uzywac prezerwatywy do uzywania.

Czas trwania stosowania aplikacji

Nalezy regularnie przeprowadzac badania kontrolne przez lekarza prowadzgcego lekarz
przeprowadzone by¢. Przy tym jest nastepnie do zdecydowania, czy korekta dawki jest
konieczna i jak dtugo leczenie kontynuowane by¢ powinno . powinien.

Prosze porozmawiac z swoim lekarzem lub farmaceutg, jesli masz wrazenie , ze dziatanieleku
viridal jest Dziatanie od viridal do silny lub zbyt staby jest.

Jesli Pan/Pani wiekszg ilo$¢ viridal zastosowat(a) , niz Pan/Panipowinien/powinna W
klinicznych

badaniach klinicznych Badania z Alprostadil nie byty zadne przedawkowania obserwowane. W
przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ przedtuzona ,czasami bolesna erekcja . Az
dowszystkie systemowych wptywoéw ustgpity sg i/lub do nastgpito zmniejszenie obrzeku
pracia wystapito jest, powinienes by¢ pod kontrolg lekarskg obserwowany by¢. Dlatego
powinienes sie niezwtocznie do swojego lekarza prowadzacego lub do kliniki z oddziatem
urologicznym zwrécié, poniewaz przedtuzona erekcja jedna przedtuzone Erekcja das
erekcyjne tkanki pracia uszkodzi¢ moze. Leczenie priapizmu ( przedtuzona erekcja)
powinnonie pdzniej niz po 6 godzinach 6 Godziny wprowadzone beda.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak wszystkie leki moze rowniez ten lek dziatania niepozadane mie¢, ktére jednak nie u
kazdemu wystgpi¢ musza.

W przypadku czestosci wystepowania dla dziatan niepozagdanych sg nastepujgce czestosci
wystepowania przyjete :

czesto niz 1leczony Leczony z 10

Czesto: 1do 10 Leczeni z 100
Sporadycznie: 1do 10 Leczeni z 1000
Rzadko: 1do 10 Leczeni z 10000

Bardzo rzadko: mniej niz 1 leczony na 10000

Nie znane: Czestotliwos¢ na podstawie dostepnych danych nie oszacowana

W na najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym po iniekcji do ciat jamistych byt bél
pracia. Trzydziesci procent pacjentéw zgtaszato przynajmniej raz bdl przynajmniej raz od
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Bol. Bl byt u 11% zwigzany z iniekcjg powigzany. W wiekszosci przypadkdw bél byt oceniany
jako lekki do umiarkowany oceniany. 3% z Pacjenci zakohczyli leczenie z powodu bélu ..

w tym skrzywienie pracia , guzkiwtdkniste i choroba Peyroniego wystapita u 3% wszystkich
pacjentéw , ktérzyuczestniczyli w badaniach klinicznych Badania uczestnictwo, zgtoszono. W
jednym badaniu dotyczgcym samodzielnego wstrzykiwania, ktére trwato 18 miesiecy ,
wystepowaniewtdknienia pracia byto wyzsze i wyzszy i wynosito okoto 8%.

Siniak (Krwiak) i Krwawienie skérne (Wybroczyna) na miejscu wstrzykniecia, sg raczej w
zwigzku z technikg wstrzykiwania niz dziatanie dziatanie alprostadilu i i zgtoszono u 3% lub2%
pacjentdéw pacjentéw zgtoszono.

Przedtuzone erekcje (erekcja erekcja ponad 4-6 godzin) rozwineto 4 % pacjentéw. Priapizm
(bolesna erekcja trwajgca ponad 6 godzin )wystapit u 0,4 % przy 0,4 % na. W wigkszosci
przypadkéw ustepowaty same z siebie ..

Czasami

- cis$nienie krwi Podwyzszona
- czestosé akcji serca Podwyzszone
- stezenie kreatyniny we krwi Choroby serca

Choroby serca
Sporadycznie:
- Zwiekszone wystepujgce uderzenia serca poza rytmem serca , ktére wjednym z
przedsionkéw powstajg ( Nadkomorowedodatkowe skurcze) Nie
znane Zaburzenie krgzenia
- w des Serce (Niedokrwienie mies$nia sercowego)
- Zawat serca

Choroby uktadu nerwowego
Sporadycznie:

- Zmniejszona Czucie- i wrazliwos$¢ na ucisk skory (Hipoestezja)

- Nadwrazliwo$¢ na bodzce dotykowe (Hiperestezja)

- Zawroty gtowy

- Bdle gtowy

- Krétkotrwata, utrzymujaca sie Utrata przytomnosci (Omdlenie)

- Objawy poczatkowego omdlenia jak Oszotomienie Wzrok -Zaburzenia stuchu, Blados¢,
Nadmierne pocenie sig, Nudnosci bez nastepujgcej utraty przytomnosci (tzw.
Presynkopa)

Nie znane
- Zaburzenia pamieci
- Udar mézgu

Choroby oczu
Sporadycznie:
- Rozszerzenie zrenic (Mydriasis) Choroby

ucha i btednika Rzadko Zawroty gtowy
Choroby
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- przewodu pokarmowego
Sporadycznie :Nudnosci
Suchosé:

- Nudnosci

- Suchy Usta

Choroby nerek i drég moczowych Czasami

- ew...oprdznianie pecherza ( dysuria)Czeste

- oddawanie moczu w matych iloéciach moczu Mocz (Pollakisuria)

- Parcie na mocz

- Krwawienia der Cewki moczowej (Krwawienie z cewki moczowej)

- Zwiegkszone Wystepowanie czerwonych krwinek w moczu ( Krwinkomocz)Choroby

der der Skéra i tkanki podskérnej Tkanka podskérna
Sporadycznie:
- Wysypka
- Swiad (Swiad)
- Rumien skéry moszny moszny (Rumien moszny moszny)
- Rumien skéry
- Zwiekszona produkcja potu (Hiperhydroza)

Miesnie szkieletowe-, Tkanka tgczna- i choroby kosci
Czesto

- Skurcze migsni
Sporadycznie:

- Bdle plecéw

Infekcje i pasozytnicze Choroby
Sporadycznie:
- Infekcje grzybicze
- Infekcje gérnych drég oddechowych
- Zwykte Przeziebienie

Choroby naczyniowe
Czesto:
- Objawowy Spadek cisnienia krwi (Hipotonia)
- Niebieskie Siniaki (Krwiaki)
Sporadycznie:
- Spadek cisnienia krwi (Hipotonia)
- Krwawienia (Krwotok)
- Rozszerzenie naczyn krwionos$nych (Vasodilatacja) Obwodowe
- Choroby naczyn Zylna
- Krwawienie Zaburzenia krgzenia
- Choroby zyt
- Ogdlne

Choroby i Dolegliwosci w okolicy Miejsce podania
Czesto:
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- Drobne krwawienia skory ( wybroczyny)w miejscu wstrzykniecia Siniaki

- (krwiaki ) w miejscuwstrzyknieciaZwitéknienie w Miejsce wstrzyknigcia

- Zwitdknienie na Miejsce wstrzyknigcia (np. ptytki w miejscu wstrzykniecia, wtdkniste
guzki)

- B&l w miejscu wstrzykniecia

Czasami:

- Krwawienia (Krwotok) w miejscu wstrzyknigcia, Podraznienia w miejscu wstrzykniecia,
Dretwienie w miejscu wstrzykniecia, Uczucie ciepta w miejscu wstrzykniecia,
Swedzenie w miejscu wstrzykniecia, Rumien na miejscu wstrzykniecia, zwigkszenie
objetosci na miejscu wstrzykniecia, obrzek na miejscu wstrzykniecia, obrzeki na
miejscu wstrzykniecia, Zapalenia na miejscu wstrzykniecia

- Zapalenia

- Podraznienia

- Obrzeki

- Obrzeki tkanek z powodu zatrzymania ptynow (Obrzeki)

- Obwodowe obrzeki

- Ostabienie (Astenia)

Choroby der Narzaddw ptciowych i der gruczotu piersiowego
Bardzo czesto:
- Bl pracia
Czesto:
- Przedtuzone erekcje
- Miejscowe stwardnienie pracia, ktére moze prowadzi¢ do deformacji pracia w stanie
erekcji Penis powoduje
- (choroba Peyroniego, IPP)
- Rozrost tkanki tgcznej pracia ( fibroza pracia) -choroby pracia ( skrzywienie
pracia,dewiacja pracia )Sporadycznie

- Zapalenie zotedzi (Balanitis)

- Bolesne Dtugotrwata erekcja (Priapizm)

- Stulejka (Phimosis)

- Bolesne Erekcje

- Zaburzenia ejakulacji

- Zaburzenia erekcji

- Jadra, Moszna- i Bole miednicy

- Obrzeki jgder i moszny

- Choroby des moszny

- Tworzenie od wypetnionych ptynem torbieli w obszarze der najadrzy lub rzadziej w
obszarze der powrdzkéw nasiennych (spermatocela)

- Zaburzenia funkcji jader

- Uczucie ciepta na jadrach

- Obrzek jader

- Powigkszenie jader

Choroby uktadu odpornosciowego
Rzadko
- Nadwrazliwo$¢ z alergicznym zapaleniem skory/reakcjg skdrng (zapalenie skory),
Pokrzywka (Urticaria) do do do anafilaktycznych/anafilaktoidalnych reakc;ji
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choroby krwi krwi i uktadu limfatycznego
Bardzo rzadko
- Niedobér ptytek krwi we krwi (trombocytopenia)

Zgtoszenie od dziatania niepozadane

Jesli Panstwo dziatania niepozgdane zauwazg, skontaktujcie sie z swoim lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozadanych , ktére nie sg wymienione wtej ulotce
informacyjnej podane sg. Mozesz zgtasza¢ dziatania niepozadane réwniez bezposrednio
przez krajowy system zgtaszania do Federalny Instytut ds.

Lekdéw i Wyrobéw Medycznych, Dziat Farmakowigilancji, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D53175
Bonn, Strona internetowa: http://www.bfarm.de wys$wietl . Poprzez Panstwo dziatania
niepozadane zgtaszaja,

moga Panistwo do tego przyczynic sie, ze wiecej informacji o bezpieczenstwie tego leku
uzyskano do dyspozycji przekazane byc¢.

5. Jak jest viridal przechowywac?

Przechowuj ten lek z dala od dzieci niedostepny ..

wolno Ci ten lek po dacie na opakowaniu kartonowym po ,Termin waznosci do” podanej dacie
waznosci nie uzywac wiecej stosowac. Data waznosci odnosi sie do den ostatni dzien
miesigca miesigca.

Warunki przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C przechowywacd.

Dwukomorowe karpule w kartonie przechowywac, aby chroni¢ zawarto$¢ przed Swiatto przed
chronic.

Nie wolno tego leku uzywac, jesli zauwazysz nastepujgce objawy

W przypadku uszkodzenia podwdjnej komory strzykawki moze der normalnie sucha zawarto$é
przedniej komory wilgotna i lepka stajg sie i znacznie na objetosci tracié. viridal nie wolno w
tym przypadku nie uzywany byc.

Uwaga na trwatos¢ po otwarciu lub przygotowaniu

Gotowy do uzycia roztwoér do wstrzykiwan musi bezposrednio przed uzyciem byc¢ sSwiezo
przygotowany przygotowany byc¢. Nie zuzyte Roztwdr do wstrzykiwan musi zostaé
wyrzucony byc.

Proszek rozpuszcza sie po dodaniu roztworu chlorku sodu natychmiast .. moze roztwér by¢é
Roztwér mleczny metny pojawic sie. To jest spowodowane pecherzykami powietrza i nie ma
znaczenia .. krotkiego czasu powstaje przezroczysty roztwor . Roztwor.,

6. Zawartos¢ opakowania opakowania i dodatkowe informacje

Co zawiera viridal 20 pg zawiera

Substancja czynna to Alprostadil. 1
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1z 48,2 mg proszku i dodatkowe informacje 1 ml Rozpuszczalnik zawiera 20 ug Alprostadil w
proszku.

Inne sktadniki to :
alfadeks Rozpuszczalnik
::, wodado wstrzykiwan (= (= Roztwér chlorku sodu 0,9 %)

Jak viridal wyglada i Zawartos$¢ opakowania Opakowanie

Zawartos$¢ przedniej komory podwdjnej amputki sktada sie z biatego i suchego proszku, ktoéry
suchosci Proszek, ktéry jeden kompaktowy ciasto z jedng wysokoscig okoto 8 mm tworzy ..
ciasto moze miec pekniecia i troche kruszy¢ sie , conie wptywa na Skutecznos$¢ nie wptywa.
Tylna komora zawiera klarowny, bezbarwny roztwoér chlorku sodu ( rozpuszczalnik).viridal

20 pg jest jako zestaw startowy z 2 2 Podwdjne amputkostrzykawki oraz jako opakowanie
uzupetniajgce z 2 lub 6 podwdéjnych amputkostrzykawek dostepne.

Zestaw startowy zawiera :

2z po 48,2 mg proszku i i 1 ml sterylna roztwor chlorku sodu 0,9 %
2 igty iniekcyjne 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm)

wielokrotnego uzytku wstrzykiwacz (Easy-Duo)

Opakowania uzupetniajgce zawieraja:
lub. 6 karpule dwukomorowe z po 48,2 mg proszku i 1 ml sterylna roztwér chlorku sodu 0,9 %
2 lub. 6 igty iniekcyjne 29 G x 72 (0,33 mm x 12,7 mm)

Mozliwe, ze nie wszystkie wielkoSci opakowan sg wprowadzane do obrotu. Przedsigbiorstwo
farmaceutyczne UCB

Pharma Przedsiebiorca
UCB Farmacja GmbH
Alfred-Nobel-StraBe 10
40789 Monheim
Telefon: 02173/48-4848
Telefax: 02173/48-4841

Producent

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stra3e 10
40789 Monheim

Niniejsza ulotka zostata ostatnio w lipcu 2013 zaktualizowano.

Informacje o produktach medycznych

Prosze zwrdéci¢ uwage na instrukcje uzytkowania dla nastepujacych produktéw medycznych,
ktére znajduja sie w opakowaniuviridal viridal Opakowanie zawiera¢ sg, w sekcji ,Instrukcja dla

pacjenta do wstrzykiwania do ciata jamistego pracia“.

Sterylne igty iniekcyjne
B-D Micro-Fine+ 29 G x ¥2 (0,33 mm x 12,7 mm) firmy Becton Dickinson Europe CE 0050
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Easy-Duo®
wielokrotnego uzytku Injektor dla viridal podwdjne amputkostrzykawki (tylko w zestawie

startowym zawarte) firmy Androsystems Srl
CE
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